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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2022-03-11 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses Entwurfs
besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

- vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-
Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
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im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

- oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed), 10772 Berlin oder Am DIN-Platz,
Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 063-05-12 AA ,Qualititsmanagement in der medizini-
schen Mikrobiologie“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed) erarbeitet und vom Arbeitsausschuss
NA 063-05-13 AA , Kulturmedien” tiberarbeitet.

Hierbei wurden die Festlegungen der DIN EN 1679 und DIN EN 12322 fiir Kulturmedien beriicksichtigt und
Festlegungen fiir Reagenzien, Farbstoffe, biologische Materialien, gebrauchsfertige Tests, Testkits und immu-
nologische Untersuchungssysteme mit aufgenommen.

DIN 58959 Medizinische Mikrobiologie — Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiologie besteht aus:
— Teil 2: Anforderungen an Probenahme, Transport und Annahme von Untersuchungsmaterial

— Teil 3: Anforderungen an Untersuchungsauftrag und Befundbericht

— Teil 4: Anforderungen an lichtmikroskopische Untersuchungen

— Teil 6: Anforderungen an Priiforganismen und ihre Verwendung bei der Leistungspriifung

— Teil 6: Anforderungen an Priiforganismen und ihre Verwendung bei der Leistungspriifung; Beiblatt 1: Emp-
fohlene Priiforganismen fiir hdufig verwendete Kulturmedien

— Teil 6: Anforderungen an Priiforganismen und ihre Verwendung bei der Leistungspriifung; Beiblatt 2: Emp-
fohlene Priiforganismen fiir hdufig verwendete Reagenzien, Farbstoffe und biologische Materialien

— Teil 9: Anforderungen an den Umgang, die Lagerung und die Leistungspriifung von Kulturmedien, Reagenzien,
Farbstoffen, biologischen Materialien, gebrauchsfertigen Tests, Testkits und immunologischen Untersuchungs-
systemen

— Teil 17: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstimmen bei der Untersuchung von Mykobakterien

— Teil 20: Anforderungen an den Einsatz von Kontrollstimmen bei der Untersuchung von Protozoen und héher
organisierten Mikroorganismen

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen liber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN 58959-7:1997-06, DIN 58959-7 Beiblatt 3:1997-06, DIN 58959-9:1997-06,
DIN 58959-9 Beiblatt 2:1997-06, DIN 58959-10:1997-06, DIN 58959-11:1997-06, DIN 58959-12:1997-06,
DIN 58959-18:1997-06 und DIN 58959-19:1997-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) redaktionelle Uberarbeitung;

b) Einarbeitung der Festlegungen der DIN EN 6579 und DIN EN 12322;

c) Einarbeitung von DIN 58959-10, DIN 58959-11, DIN 58959-12, sowie Teilen von DIN 58959-7,
DIN 58959-18, DIN 58959-19;

d) Einarbeitung von DIN 58959-9 Beiblatt 2 und Teilen von DIN 58959-7 Beiblatt 3 in Anhang A und
Anhang B.
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Einleitung

Im medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium hdngen viele Priifungen und Verfahren davon ab, dass Dia-
gnostika und Kulturmedien gleichbleibende Eigenschaften aufweisen und zu reproduzierbaren Ergebnissen

fiithren.

Die Festlegungen stellen sicher, dass zutreffende, aussagefahige und reproduzierbare Ergebnisse bei der
Anwendung von Diagnostika und Kulturmedien im Hinblick auf Qualitdt und Quantitat bei der Analyse von
Mikroorganismen im Untersuchungsgut erreicht werden.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument gilt fiir den Umgang, die Lagerung und die Leistungspriifung zur Qualitdtssicherung
medizinisch-mikrobiologischer Diagnostika, z. B. von Kulturmedien fiir Mikroorganismen, Reagenzien,
Farbstoffen, biologischen Materialien, gebrauchsfertigen Tests, Testkits und immunologischen Unter-
suchungssystemen.

Dieses Dokument spezifiziert, in Kombination mit DIN 58959-6 und DIN EN 12322, die Priifung der gefor-
derten Eigenschaften und der Qualitdt von bezogenen und/oder vom Endanwender selbst hergestellten
medizinisch-mikrobiologischen Diagnostika.

Dieses Dokument enthalt keinen Spezifikationen zu medizinisch-mikrobiologischen Diagnostika von Parasiten,
Viren und Chlamydien oder zu Diagnostika auf Basis molekulargenetischer Arbeitstechniken.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

DIN 58959-6:2019, Medizinische Mikrobiologie — Qualitdtsmanagement in der medizinischen Mikrobiologie —
Teil 6: Anforderungen an Priiforganismen und ihre Verwendung bei der Leistungspriifung

DIN EN 1659:1997, In-vitro-Diagnostik/Diagnostika — Kulturmedien fiir die Mikrobiologie — Begriffe;
Deutsche Fassung EN 1659:1996

DIN EN 12322:1999, In-vitro-Diagnostika — Kulturmedien fiir die Mikrobiologie — Leistungskriterien fiir
Kulturmedien; Deutsche Fassung EN 12322:1999

3 Begriffe

Flir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach DIN EN 1659:1997, DIN 58959-6:2019,
DIN EN 12322:1999 und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG  Die Begriffe der medizinischen Mikrobiologie, die als bekannt vorausgesetzt werden, sind in diesem
Dokument nicht definiert.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term
— DKE-IEV: verfiigbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV

31

Priiforganismus

Kontrollstamm

Mikroorganismus, der fiir die mikrobiologische Leistungsbewertung von Kulturmedien verwendet wird

[QUELLE: DIN EN 12322:1999, 3.2 — modifiziert: Die alternative Begriffsbezeichnung ,Priiforganismus”
wurde aufgenommen.]

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Definition des Begriffes ,Kontrollstamm® in DIN EN 12322:1999, 3.2 entspricht der von
,Priiforganismus” in DIN 58959-6:2019, 3.2. ,Priifforganismus” wird dort als ,in seinen Merkmalen charakterisierter und
mindestens bis auf Speziesebene identifizierter Bakterien- oder Pilzstamm, der im Zuge der Qualitatssicherung fiir die
Leistungspriifung von Kulturmedien eingesetzt wird“ definiert.
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